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Testelement und Verfahren zum Testen von Blut 

5 Die Erfindung betrifft ein Testelement und bin Verfahren far diagnostische Tests, 
insbesondere zum Testen von Konserven- und Empfangerblut vor einer Bluttrans- 
fusion. 

Eines der groBten Risilcen bei Transfiisionen von Blutbestandteilen, sogenannten 
10 Bluttransfusionen ist eine Blutgmppeninkompatibilitat zwischen Konserven- und 
Empfangerblut. Die Ursache hierfur sind haufiger Verwechslungen als Felilbe- 
stimmungen. Aus diesem Grunde sind in einigen Landem sogenannte ABO- 
Identitatstests vorgeschrieben, die durch das behandelnde Personal, beispiels\\'eise 
die Elrankenschwester oder den transfundierenden Arzt, am Patientenbett direkt 
15 vor der Transfusion durchgefiihrt werden. Diese Tests fiihren zu einer zusatzli- 
chenBelastung des in Labordiagnostik wenig geschulten Stationspersonals und 
werden unter anderem deshalb in einigen Landem abgelehnt. 



In bestimmten Landem wie Deutschland und Osterreich ist ein solcher Identitats- 
20 test vorgeschrieben, allerdings nur beziiglich des Empfangerbluts. hi diesen Lan- 
dem ist es der jeweiligen Klinik liberlassen, ob sie den Identitatstest der Konsen^e 
am Patientenbett durchfiihren lasst oder nicht. Begrundet wird dies mit der Ver- 
antwortung des Produzenten (Blutbank) fiir die korrekte Bestimmung und Kerm- 
zeichnung des Konservenblutes. Dies hindert jedoch viele Krankenhauser nicht 
25 daran, die Konservenblutgmppe im Krankenhauslabor trotzdem noch einmal zu 
kontrollieren und/oder einen ABO-Identitatstest am Patientenbett durchfiihren zu 
lassen. 
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Die Aufgabe der vorliegenden Erfindiing ist es, ohne Erhohung des Aufwands das 
Verwechslungsrisiko bei einer Bluttransfusion nahezu anszuschlieBen. Dariiber 
hinaus sollen sich die Kosten fur die Bluttransfusion dadurch nicht erhohen. 

5 ErfmdungsgemaB wird die Aufgabe durch ein Testelement fiir diagnostische Tests 
und ein Verfahien zuni Testen im Rahmen der Vorbereitung und Durchflihi-ung 
von Bluttransfiisionen gelost, wie sie in den unabliangigen Anspruchen besclirie- 
ben sind. Das erfindimgsgeraaBe Testelement fui* diagnostische Tests, insbesonde- 
re zum Testen von Blut vor einer Bluttransfiision, v/eist mindestens zwei Testein- 

10 heiten zum Dm*chfuhren von je mindestens zwei Tests auf. Dariiber hinaus weist 
das Testelement ein Befestigungsmittel zur Befestigung des Testelements auf. 
Vorzugsweise ist das Befestigungselement derart gestaltet, dass das Testelement 
an einer Blutkonserve befestigt werden kann. 

15 Mit Hilfe eines solchen Testelements kann die Gefahr einer Verwechslung einer 
Blntkonserve und damit die Verwendung von Blut mit nicht korapatibler Blut- 
gi'uppe im Rahmen einer Bluttransfusion nahezn ausgeschlossen werden. Vor- 
zugsweise wird mit Hilfe einer der mindestens zv^'ei Testeinheiten des Testele- 
ments das Konservenblut fur die Bluttransfusion, also das Blut eines Segments der 

20 BlutIconser\'e getestet. Dabei ist das Testelement derart ausgestaltet, dass das Er- 
gebnis des Tests nach kuizer Zeit ohne zusatzliche Hilfsmittel leicht ablesbar ist. 

Mit dem erfmdungsgemaBen Befestigungselement karni das komplette Testele- 
ment an der entsprechenden Blutlconserve befestigt werden. Hierdurch karm jeder 

25 sehen, dass an dieser Blutkonserve ein bestatigender Blutgruppentest durchgefuhrt 
wurde, und welches Ergebnis dieser Blutgruppentest liefert. Dariiber hinaus kann 
durch die Verwendung des erfindungsgemaBen Testelements der Bestatigungstest 
mit wenigen Handgriffen und in kurzer Zeit durchgefiilirt werden. AuBerdem wird 
mit dem erfindungsgemaBen Testelement noch der Vorteil erzielt, dass weitere 

30 Fehler, wie beispielsweise Schreibfehler, nahezu ausgeschlossen sind. 
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In bevorzugten Ausfuhrungsformen der Erfmdung werden als Befestigungsele- 
ment KJebefoIie oder Kabelbinder ven\^endet. 

Die zweite erfmdungsgemaBe Testeinheit des Testelements wird vorzugsweise 
5 verwendet, um die Gefahr der Verwendung einer Blutlconserve mit unpassender 
Blutgmppe weiter zu verringem. Hierfiir wird mit Hilfe der zweiten Testeinlieit 
des Testelements das Blut des Empfangers der Bluttransfiision vorzugsweise un- 
mittelbar vor der Transfusion getestet. Die dafur notwendigen Hilfsmittel, nam- 
lich das Testelement, wird physisch mit der Blutkonserve verbunden und damit 
10 zwangslaufig an das Patientenbett geliefert. 

Vorzugsweise sind die beiden Testeinheiten des Testelements so angeordnet, dass 
nach der Durchfuhrung der beiden Tests einfach zu sehen ist, ob die Blutgruppe 
der Blutkonserve mit der Blutgruppe des Empfangers ubereinstimmt oder nicht. 
15 Dies wird vorzugsweise durch eine spiegelbildliche Anordnung der Testkanmiem 
- fur flussige Nachweisreagenzien - oder der Testfelder - fur immobilisierte 
Nachweisreagenzien — der Testeinheiten erzielt. 

In einer weiter bevorzugten Ausfiihrungsform bleibt bei mindestens einer Test- 
20 einheit das Testergebnis in dem Test so lange bestehen und damit sichtbar, wie die 
Konserve gemass Herstellerangabe haltbar ist, beispielsweise 45 Tage, so dass das 
Testelement auch fur Protokollzwecke und zur KontroUe verwendet werden kann. 
Die Anzeige des Testergebnisses, insbesondere das Testergebnis bezuglich der 
Blutgmppe in der Blutkonserve, bleibt vorzugsweise wahrend der Haltbarkeits- 
25 dauer, beispielsweise 45 Tage, bei Lagerang bei 2^C bis 8°C erkennbar, damit die 
getestete Blutkonserve solange in einem Konservenkulilschrank aufbewahrt wer- 
den kann, bevor sie fur die Bluttransfiision verwendet wird. Bei Verwendung ei- 
nes Fltissigreagenz als Nachweisreagenz kann diese Haltbarkeit beispielsweise 
dadurch erreicht werden, dass dem Fliissigreagenz Zellstabilisatoren zugesetzt 
30 werden. 
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Falls fltissige Nachweisreagenzien verwendet werclen sollen, ist in einer weiteren 
bevorzugten Ausfiihrungsform mindestens eine der Testeinlieiten zur Durchfuh- 
rang der Tests derart gestaltet, dass die Testkammer zur Aufiiahme des Nachweis- 
reagenz verschlossen oder verschlieCbar ist und nach der Durchfiihrung des Tests 
5 keine Flussigkeit hieraus austritt, etwa durch Verdunstung, so dass im Falle von 
Reaktionen in der Fliissigphase die Testeinheit nicht austrocknet und dadurch der 
am Patienten durchgefulnte Test mit dem an der Blutkonserve durchgefiilirten 
Test spater verglichen werden kann. Hierfur koxuien beispielsweise geeignete 
VerschlieBmechanismen verwendet werden. 

10 

In einer weiteren bevorzugten Aus&hrungsform weist die Testeinlieit fiir das 
Konservenblut mindestens drei Testkarnmem bzw. Testfelder auf, in denen je- 
weils ein Anti-A-, ein Anti-B- und ein Anti-D-Reagenz enthalten ist. Mit Hilfe 
dieser mindestens drei Testkarnmem bzw. Testfelder kann dementsprechend ein 

15 ABD-Test durchgefuhrt werden. In einer weiteren bevorzugten Ausfuhningsfomi 
ist eine weitere Testkammer bzw. ein weiteres Testfeld zur Durchfuhrung einer 
Eigenkontrolle vorgesehen. Die Testeinheit ftir das Blut des Empfangers weist 
vorzugsweise mindestens zwei Testkanmiem bzw. Testfelder auf, in denen vor- 
zugsweise jeweils ein Anti-A- und ein Anti-B-Reagenz enthalten ist. Mit Hilfe 

20 dieser mindestens zwei Testkarnmem bzw. Testfelder kann ein ABO-Test durch- 
gefuhrt werden. 

ErfindungsgemaB wird die Aufgabe auch durch ein Verfahren zum Testen von 
Blut im Rahmen der Vorbereitung und Durchfuhrung von Bluttransfiisionen ge- 
25 lost, wobei das Verfahren die folgenden Schritte aufweist: 

- Testen des Konservenbluts mit Hilfe einer ersten Testeinlieit in einem Test- 
element, wie oben beschrieben, vorzugsweise im Ki-anlcenhauslabor, 

- Befestigen des Testelements auf der das Konservenblut enthaltenen Blutkon- 
serve mit Hilfe eines Befestigungsmittels, und 
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- Testen des Bluts des Empfangers mit Hilfe einer zweiten Testeinheit des Test- 
elements, vorzugsweise am Patientenbett, insbesondere innerhalb von 45 Ta- 
gen nach Testen des Konservenbluts. 

5 Das erfindungsgemaBe Verfahren zum Testen von Blut hat den Vorteil, dass eine 
Vei-wendung einer Blntkonserve mit einer fiir den Patienten inlcompatiblen Blut- 
gmppe im Rahmen einer Bluttransfusion nahezu ausgeschlossen werden kann. 
Durch die Verwendung eines Testelements, das an der Blntkonserve befestigt 
werden kann, zum Testen des Konservenbluts und des Bluts des Empfangers wird 
0 eine Verwechslung pralctisch unmoglich gemacht, denn es ist klar ersichtlich, 
welche Tests fiir die Bluttransfusion bei der diese Blntkonserve verwendet werden 
soil, bereits durchgefiihrt wurden und was das Ergebnis des jeweiligen Tests war. 
Die in diagnostischen Tests eher unerfahrene Krankenschwester hat durch das fiir 
sie vor Ort einsehbare reale Ergebnis des Labortests ein Referenzergebnis, das ihr 
die Beurteilung erleichtert, ob ihr eigenes Ergebnis korrekt ist. Dies erspart zeit- 
raubende Ruckfragen beim Krankenhauslabor. 

Hinzu kommt, dass die Krankenschwester durch Blutkonserventestung im Labor 
wesentHch entlastet wird. AuBerdem ermogUcht das erfindungsgemaBe Verfahren, 
dass die Blutkonserven eindeutig gekennzeichnet sind und damit keine ProtokoUe 
eingesehen werden miissen. 

Vorzugsweise wird dieses Verfahren verwendet, rnn Blutgruppen zu bestimmen. 
Weiter bevorzugt wird vor der Durchfuhrung der Bluttransfusion iiberpruft, dass 
beim Testen des Konservenbluts und beim Testen des Bluts des Empfangers die 
gleiche Blutgruppe festgestellt wurde. 

Im Folgenden wird ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung anhand der beigefug- 
ten Zeichnungen erlautert, in denen 

Figur 1 eine Draufsicht auf eine bevorzugte Ausfiihrungsform eines erfin- 

dungsgemaBen Testelenients zeigt. 
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Figur 2 



Figur 3 



eine Draufsicht auf eine weitere bevorzugte Ausfulirungsfonn eines 
ei-findungsgemaBen Testelements zeigt, und 

ein Beispiel fiir die Befestigung des Testelements an einer Blutkon- 



serve darstellt. 



10 



15 



20 



Fig. 1 zeigt ein Testelement 1 mit einer Testeinheit 2 zum Testen des Konserven- 
bluts und eine Testeinheit 3 zum Testen des Empfangerbluts. Ein Beispiel fur ein 
derartiges Testelement ist in der Intemationalen Patentanmeldung PCT/EP 
03/10590 der Armielderin besclirieben. 

Jede Testeinheit 2, 3 verfugt fiber einen eigenen Zugang 5, 6 fiir die zu testende 
Flussigkeit. Hierbei handelt es sich in dem dargestellten Beispiel um Luer Lok 
Zugange, an denen beispielsweise Spritzen angeschlossen werden konnen. 

Bei der Testeinheit 2 fiir das Konservenblut begimen an dem Zugang 5 drei Ka- 
nale 7, 8, 9 durch die die zu testende Fltissigkeit, vorzugsweise Blut, zu den Realc- 
tionskammem 21, 22, 23 gelangt. Bei der in Figur 1 dargestellten AusfiUmings- 
forra enthait die erste Kammer 21 ein Anti-A-Reagenz, die zweite Kanxmer 22 ein 
Anti-B-Reagenz und die dritte Kammer 23 ein Anti-D-Reagenz. Mit Hilfe dieser 
Testeinheit werden die Angaben auf der Blutkonserve liberpriift. 

In der in Figur 1 dargestellten Ausfuhiiuigsform weist die zweite Testeinheit 3 fiir 
das Testen des Bluts des Bmpfangers zwei Kanale 10, 11 auf, durch die die zu 
testende Flussigkeit von dem Zugang 6 zu den Reaktionskammem 31, 32 gelangt. 
Um mit Hilfe dieser Testeinlieit 3 einen ABO-Test durchflihren zu konnen, entlialt 
eine Realctionslcammer 3 1 ein Anti-A-Reagenz und die andere Reaktionskaniraer 
ein Anti-B-Reagenz. Bei dem vorliegenden Ausfuhrungsbeispiel sind die ICam- 
mem der beiden Testeinheiten mit gleichem Inhalt spiegelbildlich angeordnet, um 
ein Vergleichen der beiden Testergebnisse zu vereinfachen. 



30 
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Figur 1 sieht Reaktionskammem fur die Verwendung von fltissigen Reagenzien 
vor. 

Figur 2 zeigt eine andere Ausfuhnmgsform des erfindimgsgemaBen Testelements, 
5 das fiir immobilisierte Reagenzien geeignet ist. Das Testelement 1 ist auch hier in 
zwei Testeinheiten 2, 3 unterteilt. Die Testeinheiten 2, 3 veriligen iiber drei bzw. 
zwei Tsstfelder 21 \ 22', 23 'bzw. 31', 32', entsprechend den Testkammem mit 
den gleichen Referenzzeichen ohne Beistrich in Figur L In diesen Testfeldem 
sind die zum Test erforderlichen Nachweisreagenzien in geeigneter Weise inimo- 

10 bilisiert, also gebunden. Das Blut wird den Testfeldem 21', 22', 23' bzw. 31', 32' 
ilber Flachen 5' bzw. 6' zum Aufbringen des Blutes und liber Zuleitungsflachen 
7\ S\9' bzw. 10', 11' - z.B. porose Separationsmembranen, beispielsweise aus 
Nitrozellulose, in denen Blut beweglich ist — zugefiihrt, entsprechend den Kanalen 
mit entsprechenden Referenzzeichen ohne Beistrich in Figur 1. Das hier darge- 

15 stellte Testelement ist derart gestaltet, dass die Zuleitungsflachen 7\ 8', 9' bzw. 
10', 11' in eiaer Ebene unterhalb der Oberflache des Testelements 1 angeordnet 
sind. Werni das Blut die Testfelder 21', 22 ', 23 ' bzw. 3 1 ', 32 ' erreicht, die von der 
Oberflache des Testelements 1 durch eine zumindest im Bereich eines Fensters 
durchsichtige Schicht getrennt sind, erfolgt eine Reaktion mit den Nachweisrea- 

20 genzien. Diese Reaktion kann durch den durchsichtigen Bereich der Abdeckung 
der Testfelder beobachtet werden. Beispiele fiir eine derartige Testeinheit enthalt 
die noch unveroffentlichte deutsche Patentanmeldung mit der Anmeldenummer 
103 30 982.9 vom 9. JuU 2003. 

25 Figur 3 zeigt ein Testelement 1, das mit Hilfe des Befestigungsmittels 4 an einer 
Blutkonserve 12 befestigt ist, wobei das Befestigungsmittel vorzugsweise mit dem 
Testmittel pra-assoziiert ist. 

Vorzugsweise besteht das Befestigimgsmittel 4 aus einem Klebestreifen auf der 
30 Riickseite des Testelements 1. Dieser Klebestreifen kami selbstklebend sein und 
vor der Benutzung mit einem abziehbaren Schutzband bedeckt sein. 
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Das Befestigungsmittel 4 karm auch aus einer Rasteinrichtung bestehen, die in 
einem entsprechenden Gegenstiick auf einem Blutbeutel 12 einrasten kann, derart 
dass sie nicht mehr oder nur mit Hilfe eines Werkzeuges - etwa eines Schliissels - 
5 entfembar ist. 
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Patentanspriiche 

1 . Testelement 1 fur diagnostische Tests, insbesondere zum Testen von Blut vor 
einer Transfizsion, wobei 
5 das Testelement 1 mindestens zwei Testeinheiten 2, 3 zum Durchfiihren von min- 
destens zwei Tests aufweist, und 

das Testelement 1 ein Befestigungsmittel 4 zur Befestigung des Testelements 1 
aufweist. 

10 2. Testelement 1 nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeiclmet, 
dass das Befestigimgselement 4 derart gestaltet ist, dass das Testelement 1 an 
einer Blutkonserve 12 befestigt werden kann. 

3. Testelement 1 nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
15 zeichnet, dass es sich bei dem Befestigungsmittel 4 um eine Klebefolie han- 

delt. 

4. Testelement 1 nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
dass es sich bei dem Befestigungsmittel 4 um einen Kabelbinder handelt. 

20 

5. Testelement 1 nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass bei mindestens einer der mindestens zwei Testeinheiten 2, 3 das 
Testergebnis mindestens 45 Tage bestehen bleibt. 

25 6. Testelement 1 nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekexm- 
zeichnet, dass mindestens eine der mindestens zwei Testeinheiten 2, 3 derart 
gestaltet ist, dass nach der Durchfuhnmg des Tests keine Fliissigkeit austiitt. 

7. Testelement 1 nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
30 zeichnet, dass mit Hilfe einer der mindestens zwei Testeinheiten 2, 3 Konser- 

venblut fiir Bluttransfusionen getestet wird. 
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8. Testelement 1 nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekeimzeichnet, 
dass die Testeinheit 2 fur Konservenblut mindestens drei Testicammem 21, 22, 
23 Oder Testfelder 21 ', 22', 23 ' aufweist. 

5 

9. Testelement 1 nach dem vorhergehenden Anspnich, dadurch gekennzeichnet, 
dass die mindestens drei Testicammem 21, 22, 23 oder Testfelder 21 22', 23' 
jeweils Anti-A, Anti-B und Anti-D Reagenzien enthalten. 

10 10. Testelement 1 nach einem der vorhergehenden AnsprCiche, dadurch gekeim- 
zeichnet, dass mit Hilfe der Testeinheit 3 das Blut eines Empfangers einer 
Bluttransfusion getestet wird. 

11. Testelement 1 nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet, 
15 dass die Testeinheit 3 fOr das Blut eines Empfangers mindestens zwei Test- 

kammem 3 1, 32 oder Testfelder 31 ', 32 ' au^eist. 

12. Testelement 1 nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekemizeichnet, 
dass die mindestens zwei Testkammem 3 1 , 32 oder Testfelder 3 1 32 ' jeweils 

20 Anti-A und Anti-B Reagenzien enthalten. 

13. Verfahren zum Testen von Blut im Rahmen der Vorbereitung und Durchftih- 
rung von Bluttransfusionen, wobei das Verfahren die folgenden Schritte auf- 
weist: 

25 - Testen des Konservenbluts rait Hilfe der ersten Testeinheit 2 eines Test- 
elements 1 nach einem der Anspruche 1 bis 12; 

- Befestigen des Testelements 1 auf der das Konservenblut enthaltenden 
Blutkonserve 12 mit Hilfe eines Befestigungsmittels 4; und 

- Testen des Bluts des Empfangers mit Hilfe der zweiten Testeinheit 3 des 
30 Testelements 1. 
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14. Verfahren nach einem der vorhergehenden Verfahi-ensanspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass nach dem Testen des Konservenbluts und nach dem Tes- 
ten des Bluts des Empfangers die Testergebnisse verglichen warden. 
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Nach der Inlernal lonatert Patentklassinkation qPK) Oder nach der nationaten Ktassirikarion und der 1PK_ 
B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



RecrierchJerter MIndeslpruIsloft (KiassiliKalionssysiem und KlassUikalionssymbole ) 

IPK 7 BOIL GOIN 



Rechercliiene aber nlcht zum MIndestprOlslofI gehorende verSttenliichunoen. soweii diese unter die recherchierten Gebiete fallen 



Wahrend der mlGrnaiionalRn Hecherche konsullierie elek!ronisch& Oa\entiank (Wame der Dalenbank und evil, verwendcte Suchbegrifte) 

EPO-Internal , WPI Data 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie" Bezeichnung der Veroflenllichung, soweit ertoiderilch unler Angabe der In Betracht kommenden Teite 



Betr. AnsprucU Nr. 



us 4 650 662 A (GOLDFINGER ET AL) 

17. Marz 1987 (1987-03-17) 

Spalte 2, Zeilen 30-65 

Spalte 4, Zeile 4 - Spalte 6, Zeile 42 

US 3 905 772 A (HARTNETT ET AL) 
16. September 1975 (1975-09-16) 
Spalte 5, Zeile 9 - Spalte 6, Zeile 57 



1.3,6,13 



1.13 



□ 



Weilere Verdflenflichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
eninehmen 



Slehe Anhang PatenifamKre 



" Besondere Kategorien von angegebenen Ver6ffenllichungen : 

"A* Veroffentrichung, die den aligemeinen Stand der Technik deflnlert. 
aber nlchl als besonders bedeulsam anzusehen isl 

•E' alieres Dokument. das jedoch erst am oder nach dem intemationalsn 
Anmetdedalum vercinenlHcW worden 1st 

•L' VeroffenlHchung. die geelgnel Isl. ernen Priorliatsanspruch zweHeihaft er- 
scheinen zu lassen. Oder durch die das VeroHenllichungsdatum einer 
anderen tm RecherchenbertchI genannten Veroltenllichung belegl warden 
soil Oder die airs einom anderen besonderen Qrund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

*0* Veroffenfllchung, die sich auf eine mundlishe Offenbarung. 

eine Benut^ung. eine AussleRung oder andere MaBnahmen beziohl 
VeroHenllichung, die vor dem inlernalionalen AnmeUedaium, aber nach 
dem beanspruchten Priorllalsdalum veroltentlicbt worden Isl 



'T* Spatere VerDttenllicliung, die nach dem intemalionalen Anmeldedalum 
Oder dem Prior ilalsdatum veroffenllichl worden ist und mil der 
Anmeldung nlcht kollidtert. sondem nur zum Verstandnrs des der 
Erf tnduna zugrundelieqenden Prinzips oder der Ihr zugrundeltegenden 
Theorle angegeben IsT 

"X* Veroflenllichung von besonderer Bedeuiung; die beanspruChte Eillndung 
kann allein aulgrund dieser Veroffentfichung nlchl als neu Oder auf 
erfinderischer Taligkell beruhend belrachlel werden 

'Y' Veratlenttichung von besonderer Bedeuiung, diB beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Taligkeil beruhend belrachlel 
v/erden, wenn die verotlenlllchung mil einer oder mehreren anderen 
Veroffenllichunoen diesor Kategorie In Verbindung gebracht wild und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliagend isl 
Verfiffentlichung. die Milglred dersefben PatentfamJIie ist 
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